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AVIS 

de l’Agence nationale de sécurité sanitaire de l’alimentation, 
de l’environnement et du travail 

 
relatif à la saisine glyphosate n° 2015-SA-0093 

 
 
 

L’Anses met en œuvre une expertise scientifique indépendante et pluraliste. 
L’Anses contribue principalement à assurer la sécurité sanitaire dans les domaines de l’environnement, du travail et de 
l’alimentation et à évaluer les risques sanitaires qu’ils peuvent comporter. 
Elle contribue également à assurer d’une part la protection de la santé et du bien-être des animaux et de la santé des 
végétaux et d’autre part l’évaluation des propriétés nutritionnelles des aliments. 
Elle fournit aux autorités compétentes toutes les informations sur ces risques ainsi que l’expertise et l’appui scientifique 
technique nécessaires à l’élaboration des dispositions législatives et réglementaires et à la mise en œuvre des mesures 
de gestion du risque (article L.1313-1 du code de la santé publique).  
Ses avis sont rendus publics. 
 
 
L’Anses a été saisie le 08 avril 2015 par la DGCCRF, la DGPR, la DGS, la DGT et la DGAL pour 
la réalisation de l’expertise suivante : Analyser les éléments présentés dans la monographie du 
Centre international de recherche sur le cancer (CIRC) sur le glyphosate et dans les rapports 
d’expertise de l’État membre rapporteur et dire s’ils sont de nature à soutenir une proposition de 
modification de la classification du glyphosate selon les règles définies dans le Règlement (CE) 
N°1272/2008 (CLP) pour ce qui concerne les propriétés cancérigènes. 

1. CONTEXTE ET OBJET DE LA SAISINE 
Le glyphosate est un herbicide non sélectif très largement utilisé en France, à la fois par les 
professionnels, mais aussi par les jardiniers amateurs ; il permet la gestion de l’ensemble des 
adventices (hors cas de résistances), qu’elles soient annuelles, bisannuelles ou vivaces, 
graminées ou dicotylédones.  
La BNV-D1 indique, qu’entre 2008 et 2014, les tonnages de vente de glyphosate sont relativement 
stables, avec un tonnage annuel compris entre 5157 tonnes et un peu plus de 7421 tonnes pour 
les produits dont l’emploi n’est pas autorisé en jardin ; pour les produits dont l’emploi est autorisé 
en jardin, ce tonnage est compris entre 1264 tonnes et 2055 tonnes selon les années. Ces chiffres 
montrent que, en France, quelle que soit l’année considérée, le glyphosate fait partie, avec le 
soufre, des deux substances les plus vendues en tonnage. 

Le glyphosate est actuellement en cours de réévaluation dans le cadre de la procédure de 
renouvellement décennal d'approbation des substances actives phytopharmaceutiques au titre du 
Règlement (CE) n° 1107/2009. Cette nouvelle évaluation, coordonnée par l'EFSA a été confiée à 
l'Allemagne (Etat Membre Rapporteur) qui a mandaté le BfR pour rédiger le projet de rapport 
                                            
1  Banque nationale des ventes de produits phytopharmaceutiques réalisées par les distributeurs agréés, créée en 

2008. 

http://www.anses.fr/
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d'évaluation européen (RAR UE) soumis à tous les Etats Membres de l'UE. Cette expertise, qui 
inclut une compilation des données toxicologiques réglementaires actualisées et une revue de la 
littérature ouverte ne propose pas de classement du glyphosate en termes de cancérogénicité ou 
mutagenèse. 

Or le 10 mars 2015, le Centre international de recherche sur le cancer (CIRC) placé auprès de 
l’organisation mondiale de la santé a annoncé que le glyphosate devait désormais être classé 
cancérigène 2A, soit « cancérigène probable pour l’homme », considérant le faisceau de preuves 
de cancérogénicité du glyphosate limité au plan épidémiologique, mais suffisant au plan 
expérimental chez l’animal et au plan des mécanismes d'induction tumorale (génotoxicité, stress 
oxydant...). La monographie qui a conduit le CIRC à proposer cette classification a été publiée2. 

Ces évaluations ont conduit les ministères (DGCCRF, la DGPR, la DGS, la DGT et la DGAL) à 
saisir l’Anses (Annexe 1) sur les dangers du glyphosate pour la santé humaine, afin : 

1- d’identifier si les éléments présentés dans les évaluations du CIRC et ceux présentés dans les 
évaluations du BfR dans le cadre de l’évaluation européenne sont de nature à soutenir une 
proposition de modification de la classification du glyphosate selon les règles définies dans le 
Règlement (CE) N° 1272/2008 (CLP) pour ce qui concerne les propriétés cancérogènes. 

L’analyse de l’Anses doit permettre aux autorités françaises de proposer au niveau européen des 
mesures appropriées lors de l’examen du projet de décision de renouvellement de l’approbation. 

Le 16 octobre 2015, l’Anses a confié l’instruction de cette saisine à un groupe d’expertise collective 
d’urgence (GECU) (Annexe 2), à qui elle a également demandé : 

2- d’identifier, dans un deuxième temps, si les résultats des études de génotoxicité réalisées sur la 
préparation représentative du dossier européen du glyphosate et présentés dans les projets 
d’évaluation du BfR sont suffisamment robustes compte tenu des protocoles utilisés, et si ces 
résultats doivent conduire à des études supplémentaires sur les formulants et/ou sur les 
préparations. 

Cet avis a pour objet de répondre à la première question posée. En ce qui concerne la deuxième 
question, les travaux du GECU se poursuivent et feront l’objet d’un rapport additionnel en avril 
2016. 

L'avis de l'Anses répond également aux demandes de la CLCV3 (Annexe 3) et de l'UFC Que 
Choisir4 (Annexe 4), uniquement sur la partie relative au classement de la substance active 
glyphosate, les autres points seront instruits par l'agence dans le cadre des réexamens des 
préparations (Article 43 du Règlement (CE) N° 1107/2009) dans le cas d'un renouvellement de 
l'approbation de la substance. 

Par ailleurs l’Anses met en place un groupe de travail sur les risques liés aux co-formulants 
présents dans l’ensemble des préparations phytopharmaceutiques, avec une priorité donnée aux 
préparations à base de glyphosate. 

2. ORGANISATION DE L’EXPERTISE 

L’expertise a été réalisée dans le respect de la norme NF X 50-110 « Qualité en expertise – 
Prescriptions générales de compétence pour une expertise (Mai 2003) ».  

Le GECU, chargé de l’instruction de cette saisine, est constitué de quatre experts ayant des 
compétences dans les domaines de la classification des substances, mais également de la 
cancérogénèse, de la mutagénèse et de l’épidémiologie. 

                                            
2  IARC Monographs Volume 112 (2015):Glyphosate. 
3  Association CLCV : Consommation, Logement et Cadre de Vie. 
4  UFC Que Choisir : Union Fédérale des Consommateurs-Que Choisir. 
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L’expertise collective, portant sur la première partie de la saisine a été réalisée par le GECU avec 
la participation scientifique de l’Anses, s’est déroulée sur deux réunions, les 02 et 18 novembre 
2015. 

Le rapport d’expertise servant de base au présent avis (Annexe 5) a été présenté le 15 décembre 
2015 au CES «Substances chimiques visées par les règlements REACh et CLP» et le 
16 décembre 2015 au CES «Produits phytopharmaceutiques : substances et préparations 
chimiques». Il a été validé par le GECU le 04/02/2015. 

L’analyse par l’Anses des liens d’intérêts déclarés par les experts a été faite avant leur nomination 
et tout au long des travaux, afin d’éviter les risques de conflits d’intérêts au regard des points 
traités dans le cadre de l’expertise.  
Sur la base de ces analyses, aucun lien ou conflit d’intérêt n’a été mis en évidence.  
Les déclarations d’intérêts des experts sont rendues publiques via le site internet de l’Anses 
(www.anses.fr). 

Compte tenu du délai imparti pour répondre à la demande, le GECU n'a pas été en mesure de 
consulter les rapports d'études réglementaires et/ou l’ensemble des articles publiés qui ont été 
utilisés par le BfR et le CIRC pour étayer leurs conclusions. L'analyse s'est donc focalisée sur les 
documents suivants mis à disposition par l'Agence :  

- Glyphosate renewal assessment report, vol 3, Annex B.6. Toxicology and metabolism, 
RMS5: Germany; Co-RMS: Slovakia, 29 Jan 2015, revised 31 March 2015. 

- IARC Monographs Volume 112: evaluation of glyphosate (29 July 2015). 

- Glyphosate renewal assessment report, Addendum 1 to RAR, Assessment of IARC 
monographs, vol 112 (2015): glyphosate, RMS: Germany, 31 August 2015. 

- EFSA Journal 2015;13(11):4302 et lettre du 12/11/2015. 

- Règlement (CE) N° 1272/2008 du parlement européen et du conseil du 16 décembre 2008, 
relatif à la classification, à l'étiquetage et à l'emballage des substances et des mélanges, 
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le règlement 
(CE) N) 1907/2006, JO 353 du 31.12.2008. 

- Guidance on the application of the CLP criteria; guidance to regulation (EC) N° 1272/2008 on 
classification, labelling and packaging (CLP) of substances and mixtures, version 4.1, ECHA, 
June 2015. 

L'analyse a été menée pas à pas pour tenter d'expliquer les conclusions divergentes du RAR UE 
et de l’EFSA avec celles du CIRC sur le classement de la cancérogénicité du glyphosate, en 
procédant d'abord à une revue comparative générale des référentiels utilisés pour l'évaluation et 
des critères d'interprétation des études épidémiologiques, expérimentales et mécanistiques, puis à 
une analyse plus détaillée de leur application au jeu de données disponibles sur le glyphosate. 

3. ANALYSE ET CONCLUSIONS DU GECU 

La synthèse de l’argumentaire et les conclusions du rapport d’expertise du GECU sont les 
suivantes : 

« La comparaison des référentiels des études utilisées pour les évaluations montre que le 
CIRC se fonde sur les articles publiés dans la littérature scientifique, en procédant à une 
analyse critique de la qualité et de la validité des méthodes et des résultats présentés. 

                                            
5  RMS : Etat Membre Rapporteur 

http://www.anses.fr/
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La procédure d'évaluation européenne se base prioritairement sur les études expérimentales 
requises par le règlement (CE) n° 1107/2009, généralement conduites en respectant les 
lignes directrices édictées par l'OCDE et les BPL. Cette évaluation est enrichie par une revue 
de la littérature scientifique notamment quand il s’agit de la réévaluation réglementaire 
décennale d’une substance intégrée dans des produits faisant l’objet d’une autorisation, ce 
qui est le cas du glyphosate. 
Cette hétérogénéité du socle de données peut expliquer, au moins en partie, la différence 
entre les conclusions de l’évaluation européenne et celles du CIRC. 

Concernant les critères d'interprétation des études épidémiologiques, expérimentales et 
mécanistiques, le CIRC se fonde principalement sur une analyse critique des publications 
pour déterminer la "force de l'évidence" (lien de causalité entre l'exposition aux substances 
et les effets) et les mécanismes d'action en vue d'étayer la plausibilité d'un danger pour 
l'homme. 
La procédure européenne suit le même schéma et intègre, au titre d'une analyse du "poids 
de la preuve", des critères supplémentaires pour moduler la présomption d'un effet 
cancérogène pour l'homme : l'analyse consiste à pondérer une série d'éléments à l'appui ou 
à l'encontre de la suspicion d'un effet cancérogène pour l'homme, en analysant pour chacun 
le spectre et la cohérence des résultats disponibles. Des compléments d'information sont 
généralement demandés dans le but d’arriver à des conclusions qui puissent fonder sans 
contestation les décisions des autorités. 
Ces critères additionnels utilisés pour la classification européenne sont pour partie pris en 
compte par l’expertise du CIRC, mais avec un poids différent, ce qui représente un autre 
paramètre contribuant à expliquer la différence entre les conclusions de l’évaluation 
européenne et celles du CIRC. 
L'EFSA souligne également les divergences d'interprétation des analyses statistiques 
utilisées pour évaluer les données de cancérogénicité expérimentale et l'utilisation des 
données relatives aux témoins historiques. 
Compte tenu du large spectre de données disponibles sur le glyphosate, l’EFSA considère 
comme appropriée l'adoption d'une méthode d'analyse du poids de la preuve.» 

Le GECU indique : 

« Les résultats des études épidémiologiques ne sont pas homogènes, un manque de 
puissance et/ou des biais sont relevés. Les expositions à un produit formulé défini ne sont 
pas renseignées précisément, à la fois qualitativement (exposition à quels produits) et 
quantitativement (niveau, fréquence d’exposition). 
En conséquence, le niveau de preuve pour associer le glyphosate à un risque augmenté de 
lymphome non-Hodgkinien est limité chez l’homme. 
La revue des données de cancérogenèse expérimentale chez l’animal montre un lien 
entre l'exposition au glyphosate et l'occurrence de quelques types de tumeurs, mais 
généralement limitée à un seul sexe et selon les cas sur des lignées sensibles ou à fortes 
doses. 

Au vu de l’ensemble des résultats, le niveau de preuve de cancérogénicité du glyphosate 
chez l’animal peut être considéré comme relativement limité.  

Il est peu probable que le glyphosate ait un effet potentiel sur la perturbation 
endocrinienne des voies dépendantes de la régulation œstrogénique ; des études 
complémentaires pourraient confirmer cette hypothèse. 

Dans son analyse des nombreuses études disponibles, le groupe de travail a noté que la 
totalité des essais de génotoxicité réalisés in vitro et in vivo dans le cadre réglementaire 
conduisent à des résultats négatifs ; cependant l’examen de la littérature  rend compte pour 



 
 
 
 

 
Page 5 / 48 

Avis de l’Anses 
Saisine n° 2015-SA-0093 

les essais réalisés in vitro de résultats contradictoires et en particulier en ce qui concerne un 
essai des comètes in vitro. Au vu de l’ensemble des résultats, le niveau de preuve de la 
génotoxicité du glyphosate chez l’animal peut être considéré comme relativement limité, en 
revanche des éléments complémentaires devront être fournis en ce qui concerne les 
préparations contenant du glyphosate.  

Sur le plan de l’étude des mécanismes d’action conduisant à la toxicité, il convient 
également de souligner que certaines études témoignent d’un stress oxydant, lequel 
nécessiterait une investigation complémentaire. En effet, les preuves pour affirmer qu’un 
mécanisme oxydant a réellement lieu in vivo après exposition au glyphosate, et que celui-ci 
est directement induit par le glyphosate sont insuffisantes mais on ne peut l’exclure. Cet effet 
pourrait être à l’origine de l’induction de cassures de brins d’ADN mis en évidence dans le 
test des comètes in vitro. Ce point mériterait d’être évalué avec la plus grande attention dans 
le cadre des discussions sur le classement de la substance active qui auront lieu sous la 
responsabilité de l’ECHA. »  

Le GECU conclut : 

« En conclusion, compte tenu d’une part, des délais impartis pour l’instruction et d’autre part, 
du nombre très important d’études et de publications disponibles, l’analyse du groupe de 
travail s’est appuyée exclusivement sur les rapports des évaluations européennes et du 
CIRC et non directement sur les rapports d’études conduits selon les lignes directrices qui 
intègrent les données brutes, ainsi que sur la littérature scientifique publiée. En 
conséquence, il n’est pas en mesure de se prononcer sur un classement en catégorie 2 ou 
sur une absence de classement au sens du règlement (CE) n° 1272/2008. En revanche, le 
groupe de travail estime que l’analyse qui a été conduite montre que le niveau de preuve de 
cancérogénicité chez l’animal peut être considéré comme relativement limité et ne permet 
pas, au sens du règlement (CE) n°1272/2008, de classer le glyphosate (substance active) 
sur le plan des effets cancérogènes en catégorie 1B. » 

4. CONCLUSIONS ET RECOMMANDATIONS DE L’AGENCE 

L’Agence s’appuie sur l’expertise du GECU en ce qui concerne l’analyse sur le classement du 
glyphosate au sens du règlement (CE) n°1272/2008 et estime que : 

-  le niveau de preuve de cancérogénicité chez l’animal et chez l’homme peut être considéré 
comme relativement limité et ne permet pas de proposer un classement 1B6 dans le cadre de 
l’application des critères du règlement (CE) n° 1272/2008;  

                                            
6  Catégorie 1 : Cancérogènes avérés ou présumés pour l'être humain. La classification d'une substance comme 

cancérogène dans la catégorie 1 s'effectue sur la base de données épidémiologiques et/ou de données issues 
d'études sur des animaux. Une substance peut faire l'objet d'une distinction supplémentaire et être classée dans la 
catégorie 1B, réunissant les substances dont le potentiel cancérogène pour l'être humain est supposé; la 
classification dans cette catégorie s'appuyant largement sur des données animales. 
La classification dans les catégories 1A et 1B est fondée sur la force probante des données et sur d'autres 
considérations (voir point 3.6.2.2 du règlement (CE) 1272/2008). Les données peuvent provenir: d'études sur l'être 
humain qui font apparaître un lien de causalité entre l'exposition humaine à une substance et l'apparition du cancer 
(cancérogène avéré pour l'être humain) ou d'études animales dont les résultats sont suffisamment probants (voir 
point 3.6.2.4 du règlement (CE) 1272/2008) pour démontrer le pouvoir cancérogène sur les animaux (cancérogène 
supposé pour l'être humain). 
De plus, un jugement scientifique peut décider au cas par cas d'assimiler une substance à un cancérogène supposé 
pour l'être humain s'il existe des indications fournies à la fois par des études humaines et des études animales. 
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-  au vu du niveau de preuve limité, la classification en catégorie 27 peut se discuter sans que 
l’Agence puisse se prononcer sur ce point en l’absence d’une analyse détaillée de l’ensemble 
des études. 

Compte tenu des résultats de la présente expertise, l’Agence estime nécessaire que le classement 
du glyphosate soit rapidement revu par l’ECHA. 

Au-delà de la substance active et compte tenu du fait de l’exposition aux préparations et des 
préoccupations soulevées sur les co-formulants, en particulier la tallowamine pour les préparations 
à base de glyphosate, l’Agence poursuit ces travaux par la mise en place d’un groupe de travail 
sur les risques liés aux co-formulants présents dans l’ensemble des préparations 
phytopharmaceutiques, avec une priorité donnée aux préparations à base de glyphosate. De plus, 
l’Agence procède sans délai à la réévaluation des préparations associant glyphosate et 
tallowamine, préparations pour lesquelles le respect des exigences fixées à l’article 29 du 
règlement (CE) n° 1107/2009 pose fortement questions. En effet, cet article indique notamment 
que « l’interaction entre la substance active, les phytoprotecteurs, les synergistes et les co-
formulants doit être prise en compte lors de l’évaluation des produits phytopharmaceutiques ». 
 

 

 

 

 

 

 

Caroline Gardette 

                                            
7  Catégorie 2 : Substances suspectées d'être cancérogènes pour l'homme. 

La classification d'une substance dans la catégorie 2 repose sur des résultats provenant d'études humaines et/ou 
animales, mais insuffisamment convaincants pour classer la substance dans la catégorie 1A ou 1B, et tient compte 
de la force probante des données et d'autres considérations (voir point 3.6.2.2 du règlement (CE) 1272/2008). Elle 
peut se fonder sur des indications (voir point 3.6.2.4 du règlement (CE) 1272/2008) provenant d'études sur la 
cancérogénicité, réalisées sur des êtres humains ou sur des animaux. 
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MOTS-CLES 

Glyphosate, classement, cancérogénicité, génotoxicité, mutagenèse, CIRC. 
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Annexe 1 : Lettre de la saisine glyphosate 2015-SA-0093 
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Annexe 2 : Mandat du GECU 
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Annexe 3 : Lettre de la saisine CLCV 2015-SA-0144 
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Annexe 4 : Lettre de la saisine UFC-Que Choisir 2015-SA-0143 
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Annexe 5 : Rapport d’expertise du GECU 
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